BCG VACCINE BP (FREEZE-DRIED)
INTRADERMAL

NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

BCG VACCINE BP (FREEZE DRIED) (LIVE ATTENUATED
BACILLUS CALMETTE GUERIN) and diluent for injection.

The vaccine fulfils WHO requirements for BCG vaccine.
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Reconstitute with 1.0ml of Sodium Chloride injection BP (0.9% W/V)
DOSE:

Each 1ml of reconstituted vaccine is equal to 20 doses (0.1 to 0.4
million CFU/dose) for children up to 1 year / Each 1ml of reconstituted
vaccine is equal to 10 doses (0.2 to 0.8 million CFU/dose) for children
over 1 year.

Route of administration is Intradermal.

Each vial has Vaccine Vial Monitor (VVM);

VVMs are time-temperature sensitive indicators in the form of small
(dot) adhesive labels that are applied to individual vial of vaccine.

It is a circle of colour with a square indicator positioned in the center
of the circle. The circle of the VVM acts as a static reference colour
and the sequence is an active colour change in the square. At the start
point the colour of the square is lighter than the circle. The end point
is indicated when the colour of the square matches the circle.

The end point is exceeded when the colour of the square is darker
than the circle. Once registered, the change in the colour of the
indicator is irreversible.

Guidelines on the use of BCG VACCINE BP with VVM
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PHARMACEUTICAL FORM:

BCG Vaccine (FREEZE DRIED) BP and Diluent for injection.
Vaccine is a white Crystalline powder (might be difficult to see due
to the small amount of powder in the vial.)The diluent is a colourless
solution without any visible particles.

CLINICAL PARTICULARS:

Therapeutic indications

Active immunization against tuberculosis.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION:
POSOLOGY:

After reconstitution, a dose of 0.05ml for children up to 1 year,
equivalent to 0.1 to 0.4 million CFU / a dose of 0.1 ml for children
over | year and adults, equivalent to 0.2 to 0.8 million CFU.

The reconstituted vaccine is injected strictly by the intradermal route.
National recommendations should be consulted regarding the dosage.
METHOD OF ADMINISTRATION:

Cpidermis —{

Dermis

Hypodermis

The injection site should be clean and dry. If antiseptics (such as
alcohol) are applied to swab the skin, they should be allowed to
evaporate completely before the injection is made.

BCG vaccine should be administrated by personnel trained in

intradermal technique. The vaccine should be injected strictly

intradermally in the arm, over the distal insertion of the deltoid muscle

onto the humerus (approx. one third down the upper arm), as follows:

« The skin is stretched between thumb and forefinger

* The needle should be almost parallel with the skin surface and
slowly inserted (bevel upwards), approximately 2 mm into the
superficial layers of the dermis

«  The needle should be visible through the epidermis during
insertion

« The injection is given slowly

* The injection site is best left uncovered to facilitate healing

BCG Vaccine should be administered with a syringe of 1.0 mL
sub-graduated into hundredths of mL (1/100 mL) fitted with a short
beveled needle (25 G/ 0.50 mm or 26 G /0.45 mm). Jet injectors
or multiple puncture devices should not be used to administer the
vaccine.

CONTRAINDICATIONS

BCG Vaccine should not be administered to individuals known to be
hypersensitive to any component of the vaccine.

Normally, the vaccination should be postponed in persons with
pyrexia or generalized infected skin conditions. Eczema is not a
contraindication, but the vaccine site should be lesion-free.

BCG Vaccine should not be given to persons receiving systemic
corticosteroids  or  immunosuppressive  treatment, including
radiotherapy, to those suffering from malignant conditions (e.g.,
Lymphoma, Leukemia, Hodgkin’s disease or other tumors of the
reticulo-endothelial system), those with HIV-infection, including
infants born to HIV-positive mothers.

The reaction to BCG vaccination may be exaggerated in these
patients, and a generalized BCG infection is possible.

BCG Vaccine should not be given to patients who are receiving anti-
tuberculosis drugs.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Although anaphylaxis is rare, facilities for its management should

BCG Vaccine is to be used on the basis of National Official recommendations. always be available during vaccination. Whenever possible, patients

courte pourvue d’un biseau (25 G/ 0.50 mm ou 26 G / 0.45 mm). Des
injecteurs a jet sans aiguilles ou des dispositifs a ponction multiple
ne devraient pas étre utilisés pour administrer le vaccin.

CONTRE-INDICATIONS

Le vaccin BCG ne devrait pas étre administré a des individus ayant
une hyper-sensitivité connue a n’importe laquelle des composantes
du vaccin.

Normalement, le vaccin, devrait étre reporté pour les personnes
souffrant de pyrexie ou des affections cutanées. L’eczéma n’est pas
contre-indiqué, mais le point de piqure doit étre libre de lésions.

Le vaccin BCG ne doit pas étre administré a des personnes qui soient
en train de recevoir des traitements a base de de corticost  éroides
systémiques ou des traitements immunosuppresseurs, comprenant

la radiothérapie, ou aux personnes souffrant des maladies suivantes :
Lymphome, Leucémie, maladie de Hodgkin ou d’autres tumeurs du
systeme r éticulo-endothélial, les personnes infectées par VIH, y
compris les enfants nés de meéres porteuses du VIH.

Ces patients peuvent avoir une sur-réaction au vaccin BCG, et il est
possible qu’ils subissent une infection généralisée BCG.

Le vaccin BCG ne devrait pas étre administré aux patients qui
regoivent des traitements pharmacologiques antituberculeux.

AVERTISSEMENTS SPECIAUX ET PRECAUTIONS D’USAGE
Quoi que les cas d’anaphylaxie soient rares, des structures pour gérer
des cas d’anaphylaxie doivent étre prévues pour gérer ces cas pendant
la vaccination. Si cela s’avére possible, il est conseillé d’observer les
patients pendant quelques 15 a 20 minutes suite a I’administration de
I’immunisation. Si les injections sont administrées trop profondément,
les risques de formation d’abces et de lymphadénite s’accroissent.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS
/PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET AUTRES
INTERACTIONS :

Le vaccin intradermique BCG peut étre administré de fagon
concomitante avec des vaccins vivants ou de vaccins inactivés.

D’autres vaccins administrés de fagon simultanée au vaccin BCG ne
doivent pas étre administrés dans le méme bras, au moins dans un
délai non-inférieur a quatre semaines dans 1’administration de s deux
vaccins vivants.

Il est conseillé de ne pas administrer d’autres vaccins dans le bras
utilisé pour ’administration du vaccin BCG pendant 3 mois pour
éviter les risques de lymphadénite régionale.

EFFETS INDESIRES

Les r éactions possibles suite & I’administration d’un vaccin BCG

sur le point d’injection peuvent comprendre une 1ésion locale qui
peut faire I’objet d’une ulcération quelques semaines apr ~ ¢s et qui
guérira quelques mois apres en laissant une petite cicatrice. Cela peut
également impliquer I’inflammation du ganglion lymphatique le plus
proche <1 cm.

Les effets indésirables du vaccin peuvent comprendre les effets suivants:
Une sur-réaction au vaccin BCG peut avoir comme cons équence le
développement d’un ulcére. Ceci peut étre provoqué par I’injection
sous-cutanée par inadvertance ou par un dosage excessif. L’ulcere
doit étre séchée ou guérie par abrasion (I’'usage de v étements serrés
par exemple, est fortement déconseill¢).

Céphalées systémiques, fiévre.
Effets indésirables inhabituels
(>1/1000,<1/100)

Effets localisés : inflammation
du ganglion lymphatique

>1 cm. Ulcération du point
d’injection.

Plusieurs complications
systémiques comme ostéite
ou I’ostéomyélite, réactions
allergiques, y compris des
réactions anaphylactiques.

Effets indésirables rares

Rare (<1/1000)
Effets localisés : Lymphadénite
suppurative lymphadénite,
formation d’abces.

11 est fortement conseillé de suivre le conseil d’un expert concernant
le traitement a suivre pour la gestion d’infections systémiques ou
d’infections locales persistantes suite a ’administration du vaccin
BCG.

SURDOSAGE

Le surdosage accroit les risques de lymphadénite suppurative et peut
provoquer une cicatrisation excessive.

Un surdosage élevé accroit le risque de subir des complications et des
effets indésirables suite a I’administration d’un vaccin.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Le vaccin BCG provoque une réponse a la médiation cellulaire qui
confere un degré variable de protection a I’infection par tuberculose
M. La durée de I'immunisation suite a I’administration du vaccin
BCG est inconnue, mais il y a certaines indications qui rendent
convenable un avertissement immunitaire une fois écoulés 10 ans.
Les personnes vaccinées normalement sont positives a la tuberculine
suite a I’écoulement de 6 semaines.

Un test positif a la tuberculine signale une réponse positive du
systéme immunitaire 4 un vaccin BCG préalable ou a I’infection
mycobactérienne. Nonobstant la relation entre la réaction au test de
la tuberculine post-vaccination et le degr € de protection produit par
le vaccin BCG demeure incertaine.

CARACTERISTIQUES PHARMACEUTIQUES
Liste des excipients : Glutamate de sodium Diluant: Chlorure de
sodium Injectable BP (0.9% w/v)

Incompatibilités
Le vaccin BCG ne doit pas étre mélangé avec d’autres médicaments
ou produits pharmaceutiques.

Durée de conservation

24 mois a compter a partir de la date de fabrication, si le produit est
adéquatement stocké selon les conditions de stockage. D’un point de
vue microbiologique, le produit doit étre utilisé immédiatement aprés
la reconstitution.

Précautions spéciales pour le stockage
Le vaccin doit étre stocké a une temp érature de 5 + 3 °C (avant et

apres la reconstitution) Ne pas congeler. Stocker dans le packaging
original pour protéger le vaccin de la lumiére.

should be observed for an allergic reaction for up to 15-20 minutes
after receiving immunization. Injections made too deeply, increase
the risk of lymphadenitis and abscess formation.

INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS
AND OTHER FORMS OF INTERACTION:

Intradermal BCG Vaccination may be given concurrently with
inactivated or live vaccines.

Other vaccines to be given at the same time as BCG vaccine should
not be given into the same arm. If not given at the same time an
interval of not less than four weeks should normally be allowed to
lapse between the administrations of any two live vaccines.

It is advisable not to give further vaccination in the arm used for BCG
vaccination for 3 months because of the risk of regional lymphadenitis.

UNDESIRABLE EFFECTS

The expected reaction to successful vaccination with BCG Vaccine
includes induration at the injection site followed by a local lesion that may
ulcerate some weeks later and heal over some months leaving a small, flat
scar. It may also include enlargement of a regional lymph node to<lcm.
Undesirable effects of the vaccine include the following:

An excessive response to the BCG Vaccine may result in a discharging
ulcer. This may be attributable to inadvertent subcutaneous injection
or to excessive dosage. The ulcer should be encouraged to dry and
abrasion (by tight clothes, for example) avoided.

Systemic Headache, fever.
Local: Enlargement of regional
lymph node >1 cm. Ulceration
with a discharging ulcer at the
site of injection.

Uncommon
(>1/1000,<1/100)

Systemic Disseminated BCG
complications as

osteitis or osteomyelitis
Allergic reactions, including
anaphylactic reactions.
Local: Suppurative
lymphadenitis, abscess
formation.

Rare (<1/1000)

Expert advice should be sought regarding the appropriate treatment
regimen for the management of systemic infections or persistent local
infections following BCG vaccination.

OVERDOSE
Overdose increases the risk of suppurative lymphadenitis and may
lead to excessive scar formation.

Gross over dosage increases the risk of undesirable BCG complications.

PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

Vaccination with BCG Vaccine elicits a cell-mediated immune response that
confers a variable degree of protection to infection with M. tuberculosis.
The duration of immunity after BCG vaccination is not known, but there

are some indications of a waning immunity after 10years.

Vaccinated persons normally become tuberculin positive after 6 weeks.
A positive tuberculin test indicates a response of the immune system
to prior BCG vaccination or to a Mycobacterial infection. However
the relationship between the post vaccination tuberculin test reaction
and the degree of protection afforded by BCG remains unclear.

Nature et du récipient / unité de conditi t

Le vaccin BCG est contenu dans une fiole en verre de type I avec

un bouchon en bromobutyl et une capsule en aluminium a soulever.
1.0 mL de Chlorure de Sodium diluant injectable BP (0.9% w/v) dans
une ampoule en verre de type I.

Une fiole de vaccin reconstitu ¢ contient 1 mL, correspondant &
20 doses (0,05mL) /10 doses (0,1mL)

INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION ET LA
MANIPULATION

Reconstitution:

Uniquement le diluant fourni avec le Vaccin BCG doit étre utilisé
pour la reconstitution.

Le bouchon en caoutchouc ne doit pas étre frotté ou nettoyé avec de
I’antiseptique ou du détergent. Si on utilise de 1’alcool pour nettoyer
/ frotter la fiole, on doit le laisser s’évaporer avant d’introduire
I’aiguille a travers le bouchon.

On doit examiner visuellement le vaccin avant et aprés la
reconstitution a la recherche de matiéres et particules étrangéres et
également de fagon préalable a I’administration, au moyen d’une
seringue munie d’une longue aiguille, transf  érer dans la fiole le
volume de diluant indiqué sur 1’étiquette. Retourner la fiole avec
précaution a plusieurs reprises pour remettre complétement en
suspension le BCG lyophilisé. NE PAS REMUER. Faire tourner
doucement la fiole du vaccin avec la suspension reconstituée avant
d’en extraire le dosage correspondant. Quand on procede a son
extraction dans la seringue, le vaccin en suspension doit apparaitre
d’une fagon homogene, et Iégérement opaque.

Le vaccin doit étre administré de fagon immédiate suite a la
reconstitution. N’importe quelle quantité de vaccin ou de matériaux
de déchet / rebut doit étre éliminée d’apres les exigences applicables
d’apres les différentes Iégislations nationales.
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PHARMACEUTICAL PARTICULARS
List of excipients: Sodium glutamate Diluent: Sodium Chloride
Injection BP (0.9% w/v)

Incompatibilities
BCG Vaccine should not be mixed with other medicinal products.

Shelf life

24 months from the date of manufacturing, if the product is

rightly stored as recommended in the storage condition. From

a microbiological point of view the product should be used
immediately after reconstitution.

Special precautions for storage

The vaccine should be stored at 5 + 3 °C (before and after
reconstitution) Do not freeze. Store in original package in order to
protect from light.

Nature and contents of container
BCG Vaccine in amber Type I glass vial with bromobutyl stopper and
aluminium flip off.

1.0 ml of diluent Sodium Chloride Injection BP (0.9% w/v) in Type
I glass ampoule.

One Vial of reconstituted vaccine contains 1ml , corresponding to
20 doses (0.05ml) /10 doses (0.1ml)

INSTRUCTION FOR USE AND HANDLING
Reconstitution:

Only diluent provided with the BCG Vaccine should be used for
reconstitution.

The rubber stopper must not be wiped with any antiseptic or
detergent. If alcohol is used to swab the rubber stopper of the vial,
it must be allowed to evaporate before the stopper is penetrated with
the syringe needle.

The vaccine should be visually inspected both before and after
reconstitution for any foreign particulate matter and also prior to the
administration Using a syringe fitted with a long needle, transfer to the
vial the volume of diluent given on the label. Carefully invert the vial
a few times to resuspend the Freeze Dried BCG completely. DO NOT
SHAKE. Gently swirl the vial of resuspended vaccine before drawing
up each subsequent dose. When drawn up into the syringe the vaccine
suspension should appear homogeneous, slightly opaque.

The vaccine should be used immediately after reconstitution. Any
unused vaccine or waste material should be disposed of in accordance
with local requirements.

(
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VACINA BP BCG (CRIODESSECADA)
INTRADERMICA

NOME DO PRODUTO MEDICINAL

VACINA BP BCG (CRIODESSECADA) (BACILLUS CALMETTE
GUERIN VIVO ATENUADA) e diluente para inje¢do.

A vacina preenche os requisitos da OMS para a vacina BCG.
COMPOSIC;\O QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Reconstitui com 1,0 ml de inje¢do BP de cloreto de sodio (0,9% W/V)
DOSE:

Cada 1 ml de vacina reconstituida € igual a 20 doses (0,1 a 0,4
milhdes de UFC / dose) para criangas até 1 ano / Cada 1ml de
vacina reconstituida equivale a 10 doses (0,2 a 0,8 milhdes de
UFC/dose) para criangas maiores de 1 ano.

Rota de administragdo ¢ intradérmica.

Cada ampola tem Monitor de ampola de vacina (VVM);

As VVMs sdo indicadores sensiveis a temperatura de tempo na forma
de pequenas (ponto) etiquetas adesivas que sdo aplicadas a ampolas
individuais de vacina.

E um circulo colorido com um indicador quadrado posicionado no
centro do circulo. O circulo da VVM age como uma cor de referéncia
estatica e a sequéncia ¢ uma alteragdo de cor ativa no quadrado. No
ponto inicial a cor do quadrado ¢ mais clara do que o circulo. O ponto
final esta indicado quando a cor do quadrado combina com o circulo.

O ponto final ¢ excedido quando a cor do quadrado é mais escura
do que o circulo. Apods registrado, a alteragdo na cor do indicador
¢ irreversivel.

Orientagdes no uso da VACINA BP BCG com VVM

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

UTILIZE

NAO UTILIZE

A

0 quadrado & quadrado & 0 quadrado 6

mais claro que o igual a cor mais escuro

circulo exterior do circulo que o circulo
exterior exterior

Esta Vacina BCG deve ser descartada se:
- O quadrado for da mesma cor ou mais escuro do que o circulo

- NAO USAR a vacina. Informe seu supervisor

VACCION BCG BP (PRODUIT LYOPHILISE)
INTRADERMIQUE

Nom du produit phar ique / 1a méd
VACCIN BCG BP (Pyoduit Lyophilisé) (Bacilles vivants atténués
CALMETTE ET GUERIN) et diluant injectable.

Le vaccin répond aux exigences de I'OMS en ce qui le vaccin BCG.
Composition qualitative et quantitative

Reconstituer avec 1.0 ml de Chlorure de Sodium injectable BP (0.9%
W/V)

Dosage:

Chaque ml de vaccin reconstitué équivaut a 20 doses(0,1 a 0,4
million d'UFC/dose) destiné aux enfants jusqu'a 1 an / Chaque
1 ml de vaccinreconstituééquivaut a 10 doses (0,2 a 0,8
million d'UFC/dose) pour les enfants de plus de 1 an.

La voie d’administration est Intradermique.

Chaque fiole intégre une Pastille de Contréle du Vaccin (PCV);

Les PCVs sont des indicateurs sensibles au bindme temps-
température en forme de petites étiquettes adhésives (points) qui sont
adhérées individuellement a chaque fiole de vaccin.

11 s’agit d’un cercle coloré avec un indicateur carré situé¢ au centre
du cercle. Le cercle de la PCV agit comme une référence de couleur
statique et la  séquence est un changement de la couleur active
du carré. Au départ la couleur du carré est plus claire que celle

du cercle. Le point final est signalé quand la couleur du carré se
correspond a celle du cercle.

Le point final est surpassé quand la couleur du carré est plus obscure
que celle du cercle. Les changements de couleur de Iindicateur sont
irréversibles une fois qu’ils se sont produits.

Instructions pour I"utilisation du Vaccin BCG BP pourvu de PCV

Pastillede C e du Vaccin (PCV)

UTILISER

NE PAS UTILISER

A

Le carré est
plus clair que le
cercle extérieur

A A
Le carré est Le carré est
deméme
couleur que
le cercle extérieur
extérieur

POINT DE REJET

Avertir votre superviseur

FORMA FARMACEUTICA:

Vacina BP BCG (CRIODESSECADA) e diluente para injeg¢do. A
vacina é um po cristalino branco (pode ser dificil observar devido a
pequena quantia de p6 na ampola.) O diluente ¢ uma solugdo sem cor
sem quaisquer particulas visiveis.

PARTICULARES CLiNICOS:

Indicagdes terapéuticas

Imunizagdo ativa contra a tuberculose.

A vacina BCG deve ser usada na base das recomendagdes Oficiais
Nacionais.

POSOLOGIA E METODO DE ADMINISTRAC/-\O:
POSOLOGIA:

Apos reconstituigdo, dose de 0,05ml para criangas até 1 ano,
equivalente a 0,1 a 0,4 milhdes de UFC e dose de 0,1ml para
criangas maiores de 1 ano e adultos, equivalente a 0,2 a 0,8
milhdes de UFC. As recomendagdes nacionais devem ser
consultadas sobre a dosagem.

METODO DE ADMINISTRACAO:

Epidermis —

Dermis

Hypodermis

Agulha da inje¢io

- Epiderme

- Derme

- Hipoderme

O local da injegdo deve ser limpo e seco. Se os antissépticos (como
0 dlcool) forem aplicados para fazer compressa na pele, ¢ necessario
esperar eles se evaporarem completamente antes da injegdo ser feita.

A vacina BCG deve ser administrada por funcionarios treinados

na técnica intradérmica. A vacina deve ser injetada estritamente

de maneira intradérmica no brago, em cima da insergdo distal do

musculo deltéide no imero (aprox. um ter¢o abaixo do antebrago)

como se segue:

« A pele é esticada entre o polegar e o indicador

* A agulha deve estar quase em paralelo com a superficie da pele
¢ lentamente inserida (chanfrada para cima), aproximadamente
2mm nas camadas superficiais da derme

* A agulha deve ficar visivel na epiderme durante a inser¢do

* Ainjegdo ¢é fornecida lentamente

* O local da inje¢do ¢é melhor deixado descoberto para facilitar a cura

A Vacina BCG deve ser administrada com uma siringa de 1,0 ml sub
graduada em centenas de mL (1/100 mL) encaixada com uma agulha
curta chanfrada (25 G / 0,50 mm ou 26 G /0,45 mm). Os injetores

a jato ou varios dispositivos de pung¢do ndo devem ser usados para
administrar a vacina.

Le Vaccin BGC doit étre rejeté :

Si le carré est de la méme couleur ou plus sombre que celle du cercle
Ne pas utiliser le vaccin, informez votre supérieur hiérarchique
FORME PHARMACEUTIQUE :

Vaccin BCG BP (Lyophilisé) et diluant pour préparation injectable.
Le vaccin est une poudre blanche cristalline (qu’il peut étre difficile
de voir tenant compte de la petite quantité de poudre contenue dans
la fiole.) Le diluant est une solution incolore sans particules visibles.
PARTICULARITES CLINIQUES :

Indications thérapeutiques

Immunisation active contre la tuberculose.

Le Vaccin BCG doit étre utilisé d’apres les recommandations et
conseils des autorités nationales.
POSOLOGIE ET METHODE D’ADM
POSOLOGIE :

Apres reconstitution, une dose de 0,05 ml pour les enfants
jusqu'a 1 an, équivalente 4 0,1 a 0,4 million d'UFC et une
dose de 0,1 ml pour lesenfants de plus d'un an et les adultes,
équivalente a 0,2 a 0,8 million d'UFC.

Les recommandations et conseils des autorités nationales doivent
étre consultés concernant le dosage.

METHODE D’ADMINISTRATION:

ISTRATION:

Epidermis C

Dermis

Hypodermis { T :

Aiguille — Epiderme — Derme — Hypoderme
Le point d’injection doit étre propre et secs. Si des antiseptiques /
désinfectants (tels que 1’alcool) sont appliqués pour nettoyer la peau
par frottement, on doit les laisser s” évaporer complétement avant
d’administrer I’injection.

Le vaccin BCG doit étre administr é par du personnel ad équatement
formé a ’administration d’injections intradermiques . Le vaccin
doit étre injecté strictement de fagon intradermique dans le bras,
par-dessus I’insertion distale du muscle deltoide dans I’humérus
(approximativement un tiers par-dessous le bras), de la fagon suivante:

« Lapeau entre le pouce et I’index doit étre tendue

« L’aiguille doit étre en position presque paralkle a la surface de la
peau, et elle doit étre introduite doucement (avec le biseau vers
le haut), approximativement quelques 2 mm dans les couches
superficielles de la derme

«  L’aiguille doit étre visible
insertion

« L’injection doit étre administrée lentement

« Il est convenable de laisser a découvert le point d’injection pour
faciliter la guérison

a travers I’é piderme pendant son

Le vaccin BCG doit étre administré au moyen d’une seringue de 1.0
mL graduée en centiémes demL (1/100 mL) pourvue d’une seringue

CONTRAINDICACOES

A Vacina BCG nio deve ser administrada a individuos conhecidos em
serem hipersensiveis a qualquer componente da vacina.
Normalmente, a vacina deve ser prorrogada em pessoas com pirexia
ou condigdes de pele infectadas generalizadas. Eczema ndo ¢ uma
contraindicagdo, mas o local da vacina deve estar livre de lesdo.

A Vacina BCG ndo deve ser fornecida a pessoas recebendo corticoides
sistémicos ou tratamento imunossupressor, incluindo radioterapia,
para aqueles sofrendo de condigdes malignas (por exemplo, Linfoma,
Leucemia, doenga de Hodgkin ou outros tumores do sistema reticulo-
endotelial) aqueles com infecgdo de HIV, incluindo as criangas
nascidas de maes com HIV positivo.

A reagio para a vacinagio de BCG pode ser exagerada nesses
pacientes, e uma infecgdo BCG generalizada ¢ possivel.

A Vacina BCG ndo deve ser fornecida a pacientes que estio
recebendo drogas anti-tuberculose.

AVISOS ESPECIAIS E PRECAUCOES PARA USO

Embora a anafilaxia seja rara, facilidades para sua gestdo devem
sempre estar disponiveis durante a vacinagdo. Sempre que possivel,
os pacientes devem ser observados por uma reagio alérgica para até
15-20 minutos apos receber a imunizagdo. As injegdes feitas muito
profundamente, aumentam o risco de linfadenite e formagéo de
abscesso.

INTERACOES COM OUTROS PRODUTOS MEDICINAIS E
OUTRAS FORMAS DE INTERACAO:

A Vacinagdo BCG Intradérmica pode ser fornecida simultaneamente
com vacinas inativadas ou vivas.

Outras vacinas a serem fornecidas a0 mesmo tempo como a vacina
BCG nao devem ser fornecidas no mesmo brago. Se ndo fornecidas
a0 mesmo tempo, um intervalo ndo menor do que quatro semanas
deve normalmente ser permitido a caducar entre as administragdes de
quaisquer duas vacinas vivas.

E aconselhavel ndo fornecer vacinagéo posterior no brago usado
para vacinagdo BCG por 3 meses por causa do risco de linfadenite
regional.

EFEITOS INDESEJAVEIS

A reagio esperada para vacina bem-sucedida com a Vacina BCG
inclui endurecimento no local da inje¢do seguida por uma lesio local
que pode ulcerar algumas semanas mais tarde e curar no decorrer de
alguns meses deixando uma cicatriz plana e pequena. Pode também
incluir alargamento de um linfonodo regional de até <lcm.

Efeitos indesejados da vacina incluem:

Uma resposta excessiva para a Vacina BCG pode resultar em uma
tlcera de descarregamento. Isto pode ser atribuivel para inje¢ao
subcutdnea inadvertente ou a dosagem excessiva. A ulcera deve ser
encorajada a secar e a abrasdo (por roupas apertadas, por exemplo)
evitada.



Dor de cabega sistémica, febre.

Local: Alargamento de
linfonodo >1 cm. Ulceragao
com tilcera de descarregamento
no local da injeg@o.

Incomum
(>1/1000,<1/100)

Complicagdes de BCG
disseminadas sistémicas
conforme

osteite ou osteomielite Reagdes
alérgicas, incluindo reagdes
anafilaticas.

Raro (<1/1000)

Local: Linfadenite supurativa,
formagao de abscesso.

Conselho de especialista deve ser procurado para o regime de
tratamento apropriado para a gestdo de infec¢des sistémicas ou
infecgdes locais persistentes apos a vacinagdo de BCG.

SOBREDOSAGEM
A sobredosagem aumenta o risco de linfadenite supurativa e pode
conduzir a formagdo de cicatriz excessiva.

Dosagem bruta aumenta o risco de complicagdes BCG indesejadas.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A vacinagdo com a Vacina BCG induz uma resposta imunoldgica
mediada por célula que confere um grau variavel de protegio para
infeccionar com a tuberculose M. A duragdo da imunidade apos a
vacina¢do BCG néo ¢ conhecida, mas ha algumas indica¢des de
imunidade de aviso apos 10 anos.

Pessoas vacinadas normalmente se tornam tuberculinas positivas
apos 6 semanas.

Um teste positivo de tuberculina indica uma resposta do
sistema imunolégico anterior a vacina BCG ou a uma infecgio
Micobacteriana. No entanto, o relacionamento entre a reagdo do teste
de tuberculina pds-vacinagio e o grau de protegdo proporcionado
pelo BCG permanece incerto.

PARTICULARES FARMACEUTICOS

Lista de excipientes: Glutamato de sodio Diluente: Injegdo de cloreto
de sodio BP (0,9% w/v)

Incompatibilidades

A Vacina BCG ndo deve ser misturada com outros produtos
medicinais.

Validade

24 meses a partir da data de fabricagdo, se o produto for armazenado

corretamente conforme recomendado na condigdo de armazenamento.

A partir de um ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser
usado imediatamente ap6s a reconstitui¢do.

Pr ¢o peciais para ar t
A vacina deve ser armazenada em 5 + 3 °C (antes e ap0s a
reconstituicdo) Nao congelar. Armazenamento em pacote original

para proteger da luz.

J]CKﬂpCTBeHHZE HECOBMECTHMOCTH
Baxmuny BIDK He cieyer cMemmBath ¢ ApYTHMH MEUIIMHCKHMH
TperapaTam.

Cpok roxsoctu

24 MecsAna ¢ AaThl M3TOTOBJICHWA TIPH  YCIOBHH XPAaHCHHUSA
Tnpenapara COrjIacHO COOTBETCTBYHOIIUM PCKOMCHIALHAM.
C  MHKpOOMONOTMYECKOH TOYKHM 3PeHHs TIperapar —cliejyer
HUCMOIB30BaTh HENOCPEACTBEHHO I10CIIE PA3BE/ICHHUS.

Ocodbie Mepbl PE10CTOPOKHOCTH PH XPAHEHHH

Bakuuny cieyer xpanuth npu temneparype 5 + 3 © C (10 u nocie
passenienns). He momyckath 3amMopo3ku. XpaHHTh B YMaKOBKE
HPOM3BOMTEIS JUIS 3AIIUTHI OT CBETA.

Tun 1 coep:KUMOe YITAKOBKH

Bakumna BIDK B ammysnax w3 crekma sHtapHoro msera (1-ro
THAPOTHTHYECKOTO KJIacca) C Pe3HHOBOW MPOOKOH 1 alFOMHHHEBBIM
KOJIITAYKOM-TIpeloXpanuTeaeM. 1.0Mi1  MI  (pU3HOIOrHYECKOro
pactBopa st uabekiuii (bd)(0,9%-it Boanblit pactBo  Xp opuia
HATPHs) B CTEKISIHHOI amyie (1-ro ruapoIuTHYecKoro Kiacca).

O}:[Ha amiyna pa3Be}JCHHOﬁ BaKIHUHBI COICPKUAT Imn KHUIKOCTH, 4TO
cocrapser 20 103 1o 0.05m1 /10 103 (0,1 M)

MUHCTPYKIUH IO MPUMEHEHHIO

Ipouece pa3Beaenus:

Jlns pazsenenns BakuuHbel BIDK He0OX01MMO HCTIONB30BATh TOMBKO
TpUIaraeMelii K Heil pazbaBuTeTh.

PesnHoBylo ~ mpoOKy  Helnb3s  NPOTHPATh  KaKUMH-THOO
00e33apaKMBAIOIMMH WK Je3HHQHIMPYIOUME cpeacTBaMu. Ecim
JUISL OYUCTKH IPOOKH UCTIOJIB30BAJICS YTAHOIL, CIIEAYET AaTh eMy
MCTIAPUTHCS, MPEK/IC YEM BCTABISTh B HEE HTOJIKY IITIPHIA.

TiaTenbHO OCMOTPHUTE aMITyJTy C BAKI[MHOM JI0 M TIOCJIE pa3BeieH s
Ha TIPe/IMeT HaIM4Hs KaKMX-JIHOO0 HHOPOJIHBIX TBEP/IBIX YACTHIL, a
TaK’Ke HEIOCPEeCTBEHHO nepel BBegeHneM. Vcnonb3ys mimpuiy ¢
,ElﬂHHHOﬁ urnoﬁ, TIEPEHECUTE B aMITyITy npunaraemmﬁ paS6aBHTEJ’ll’.
OCTOpOXKHO TICPEBEPHUTE aMITyTy BBEPX JHOM M B 0OpaTHOM
HamnpaBJICHUH HECKOJNBKO pa3, 4YTOOBI IOJHOCTBIO PACTBOPHTH
nmodumisuposannyto Bakiuny BIDK. HE TPSCTH. AkkypatHo
MOBpAILAIiTe EeMKOCTh C PACTBOPEHHON BaKILMHOM Iepe Habopom
Kask/10#1 mocnetyronieit 103bl. [Tocie Habopa B MITIPHIL KHUIKOCTh
JIOJKHA BBITJISICT OJIHOPOIHOM M CJIerka HENMpo3pavHoii.

BakuuHy ciie/lyeT IPHMEHHTD HEIIOCPEACTBEHHO I10CTIE Pa3BeICHII.
JTio60e KOIMYeCTBO HEUCIONIB30BAHHOM BaKIHUHbI WJIK OCTATOYHOI'O
TPOAYKTAa CJEAYET YHHUYTOXKUTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMH
TpeOOBaHHAMH.
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Natureza e contetido do contéiner

A Vacina BCG em ampola Tipo 1 de &mbar com bromobutilo de rolha
¢ aluminio tipo flip-off.

1.0 mL de injegdo de cloreto de sodio BP (0,9 % w/v) em ampola

de vidro Tipo I.

Uma ampola de vacina reconstituida de 1mL, correspondendo a

20 doses (0,05mL) /10 doses (0,1mL)

INSTRUCOES PARA USO E MANUSEIO

Reconstitui¢io:

Apenas diluente fornecido com a Vacina BCG deve ser usado para
reconstituigdo.

A rolha de borracha ndo deve ser limpa com nenhum antisséptico ou
detergente. Se o dlcool for usado para fazer compressa da rolha de
borracha da ampola, deve ser permitido em evaporar antes da rolha
ser penetrada com a agulha da siringa.

A vacina deve ser inspecionada visualmente antes e depois da
reconstituigdo para qualquer assunto particular estrangeiro e também
antes da administragdo Usando uma siringa encaixada com uma
agulha longa, transfira para a ampola o volume do diluente fornecido
na etiqueta. Cuidadosamente inverta a ampola algumas vezes para
suspender novamente o BCG Criodessecada completamente. NAO
BALANCAR. Rode lentamente a ampola da vacina suspendida
novamente antes de usar cada dose subsequente. Quando elaborada
na siringa, a suspensdo da vacina deve aparecer homogénea,
levemente opaca.

A vacina deve ser usada imediatamente ap0s a reconstituigdo.
Qualquer vacina ndo usada ou material residual deve ser disposto de
acordo com os requisitos locais.

Green
GREENSIGNAL BIO PHARMA PVT. LTD.

N° 49, Pappankuppam Village,
Gummidipoondi , Tamilnadu - 601201. India.
Tel: 044-27922436, 27922446
E-mail: gsbpl@gsbpl.com

VACUNA BCG BP (LIOFILIZADA)
INTRADERMICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
VACUNA BCG BP (LIOFILIZADA) (BACILO CALMETTE-
GUERIN vivo y atenuado) diluyente para suspension inyectable.

La vacuna cumple los requisitos de la OMS para las vacunas BCG.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Reconstituir con 1,0 ml de inyeccion de Cloruro de Sodio BP (0,9% P/V)

DOSIS:

Cada ml de vacuna reconstituida corresponde a 20 dosis (de 0,1 a 0,4
millones de UFC/dosis) para nifios de hasta 1 afio / Cada 1ml de
vacuna reconstituida equivale a 10 dosis (0,2 a 0,8 millones de
UFC/dosis) para nifios de mas de 1 afio.

La via de administracion es intradérmica.

Cada vial tiene un monitor de vial de vacuna (VVM por sus siglas

en ingles); los monitores son indicadores sensibles al tiempo-
temperatura en forma de pequeiias etiquetas adhesivas (punto) que se
colocan en cada vial de la vacuna.

Es un circulo de color con un indicador cuadrado ubicado en el centro
del circulo. El circulo del monitor (VVM) actiia como un color de
referencia estatico y la secuencia es un cambio activo de color en

el cuadrado. Al principio el color del cuadrado es mas claro que el
del circulo. La parte final es indicada cuando el color del cuadrado
combina con el del circulo.

El punto final se sobrepasa cuando el color del cuadrado es mas
oscuro que el del circulo. Una vez alcanzado, el cambio de color en
el indicador es irreversible.

Monitor de Vial de Vacuna (MVV)

NO USAR

El cuadrado El cuadrado
es del mismo esmas
color que el obscuro que
circulo el circulo
exterior

exterior

El cuadrado
es mas claro
que el circulo
exterior

FORMA FARMACEUTICA:

La Vacuna BCG BP (LIOFILIZADA) y diluyente para solucion
inyectable. La vacuna es un polvo cristalino blanco (puede ser dificil
de percibirse a la vista debido a la pequena cantidad de polvo en

el vial). El diluyente es una solucién incolora sin ninguna particula
visible.

BAKIIMHA BIIK BPUTAHCKASI ®APMAKOIIESI
(IMO®UJIU3UPOBAHHAS)

HA3BAHME MEJUIIMCKOI'O ITPEITAPATA

BAKIIMHA BIDK BPUTAHCKAS DAPMAKOIIESA
(JIMODPUTTU3NPOBAHHAST) (OKUBASI  OCJIABJIEHHAS
BAKIIMHA KAJIBMETTA-TEPEHA) n pacTBopa WISHHBEKIMI
Jlannas Bakuuna BIDK orBeuaer TpeboBanusam BO3.

COCTAB
Passectn ¢ 1.0 Mt pusnosornyeckoro pactsopa st HHbekimii (bd)
(0,9%-i1 BBl pacTBOP XJIOPUJIA HATPUS)

JIO3UPOBKA:

1 M1 BoccTaHOB/ICHHOM BakiMHbl paBeH 20-tu go3am (0,1 — 0,4 miH.
KOJIOHHEe0Opa3yIouX eAnHULL / 103y) uis aeteit 1o 1 roga / 1 M
BOCCTAHOBJICHHOII BakIuHbI paBeH 10 no3am (ot 0,2 1o 0,8 miH
KOE/no3a) nus aereii crapie 1 roga.

Crioco® nmpuema - BHY TPHKOKHO.
Kaxcias amiysia BakLHHb MMeeT (hIIAKOHHBII TEpPMOpPEryJIsTop.

DJ1aKOHHBIE TEPMOPETYJIATOPBI IPEJACTABIISAIOT COOO0I MaJICHbKIE
(pa3sMepoM ¢ TOYKY) HAKIeHKH U3 TEPMOYYBCTBUTEIHHOIO
MaTepualia, MpeHa3HAYEHHbIE JUIS HAHECEHHs Ha OT/ENbHbIE
AMITyJIbI BAKIIMHBI.

DIIaKOHHBII TEPMOPETYIATOP — 3TO LBETHOI KPYT C KBaJPATHBIM
MHJIMKaTOPOM, PACTIOJIOKEHHBIM B ieHTpe. Kpyr Ha (akoHHOM
TEPMOPETYJIATOPE ICHCTBYET KaK HeM3MEHHBIH 3TalOHHbIH 1BET
KOTOPBIH CPABHUBAKOT C M3MEHSIOIIMMCS IIBETOM KBAJIpaTa. Ha
HCXO/HOM (pase LBET KBaJpara cBeTiee, yeM kpyra . Korja user
KBaJpaTa COBMAfaeT C LBETOM KpPyra, 5TO CBHACTEIBbCTBYET O
KOHE4HOI (haze.

Koneunast (ha3a cuntaercsi PEBBILICHHOI, KOT/Ia [BET KBaJpaTa
CTaHOBHTCS TEMHee, YeM LBET Kpyra . OHak /b 3a(UKCHPOBAHHOE,
HM3MEHEHHE [[BETa MHIHKATOPa HEOOPATHMO.

PyxoBoacTBo no npumenennio Bakuuubl BLK (B®) ¢ pnakonnem
TEPMOPETYJIATOPOM:

NHankaTop KoHTpons BakumHbl (MKB)

MCMNOJ/Ib3OBATb

HE UCNOJIb30OBATH

A

Keappar caernee,
em HapymHbi
pyr

User kaaapara
cosnapaer ¢ Temnee, em
usetom HapyHbiii
HapyKHBIT KpyT KoV

Keappar

pykosoauTenio

DATOS CLINICOS:

Indicaciones terapéuticas

Para la inmunizacion activa contra la tuberculosis.

La vacuna BCG debe ser utilizada de acuerdo a las recomendaciones
oficiales.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMI
POSOLOGIA:

Después de la reconstitucion, una dosis de 0,05 ml para nifios de
hasta 1 afio, equivalente a 0,1 a 0,4 millones de UFC y una dosis
de 0,1 ml para nifios mayores de 1 afio y adultos, equivalente a 0,2
a 0,8 millones de UFC. Se debera recurrir a las recomendaciones
nacionales sobre la dosis.

MODO DE ADMINISTRACION:

STRACION:

Aguja de inyeccion

Epidermis —_

Dermis

Hypodermis

El 4rea de inyeccion debe estar limpia y seca. Si se utilizan
antisépticos (tales como alcohol) para limpiar la piel, deberan
evaporarse por completo antes de colocar la inyeccion.

La vacuna BCG debe ser administrada por personal capacitado en
técnicas intradérmicas. La vacuna debe ser aplicada estrictamente
via intradérmica en el brazo, por encima de la insercion distal del
musculo deltoides en el himero (aproximadamente un tercio debajo
de la parte superior del brazo), seglin sigue a continuacion:

Estirar la piel con el pulgar y el dedo indice.

« Laaguja debe estar casi paralela a la superficie de la piel e
insertarse lentamente (bisel hacia arriba) aproximadamente 2 mm
en la capa superficial de la dermis.

« Laaguja debe ser visible a través de la epidermis durante la
insercion.

« Lainyeccion debe realizarse lentamente.

« Es mejor dejar al descubierto el 4rea de inyeccion para facilitar
la cicatrizacion.

La vacuna BCG debe administrarse con una jeringa de 1,0 ml
graduada en centésimas de ml (1/1000 ml) equipada con una aguja
de bisel corta (25 G /0, 50 mm o0 26 G / 0,45 mm). Inyectores a
presion o dispositivos de puncion miltiple no deben ser utilizados
para administrar la vacuna.

CONTRAINDICACIONES
La vacuna BCG no debe administrarse a pacientes que sean
hipersensibles a cualquier componente de la vacuna.

Normalmente, la vacunacion se debe posponer en casos de pacientes
con pirexia o condiciones con patologias cutdneas generalizadas.
Aunque eczema no es una contraindicacion, el area de inyeccion debe
estar libre de lesiones.

Ot npumenenns Bakuuns! BIDK cienyer otkasatses, eciu

IIBeT KBaJpaTa COBIANACT C LIBETOM KPYTra HIIH TEMHEE ero

HE WCIIOJIB3VITE takyio Bakimmy. CooGumre Bamemy
JieyaieMy Bpady HIIH IPOBH30DY

JEKAPCTBEHHAS ®OPMA:

BAKIIMHA BIDK BPUTAHCKAS DAPMAKOIIES
(JIMO®UJINBMUPOBAHHAS)  (OKMBASI ~ OCJIABJIEHHASI
BAKIIMHA KAJIbBMETTA-TEPEHA) 1 pacTBOp /UIsi HHBEKIHIT
Onucanue: BaKIMHA B BUJIE KPUCTALIMYECKOI0 HOPOIIKA (MOXKET
GBITL 3aTPYAHUTCIIBHBIM YBUICTH BCJIC/ICTBHE MaJICHBKOI' O
KOJINYECTBA MOPOIIKA B amItyJie). PacTBop — GeciBeTHas KHIKOCTh
0e3 Kakux-JIn00 BUAMMBIX YaCTHII.

KJIMHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKI:
TToka3aHus K IPUMEHEHHMIO:

AxruBHas cnienuduueckas npodumakTHka TyoepKyiesa
Bakuuny  BIDK  HEoOXOAMMO — MpPHMEHSTH  Ha
O(HUHAILHBIX FOCYIaPCTBEHHbBIX PEKOMEH IALHIl.
JIO3UPOBKA U CITOCOB NPUMEHEHMUS:
JIO3UPOBKA:

TTocne Boccranosienus j1o3a 0,05 Mt s aereit 1o 1 roga kB
BanentHa 0,1-0,4 mnn KOE, a no3a 0,1 mnt ans geteii crape 1
rojia u B3pocibix dkBuBaneHTHa 0,2-0,8 MitH KOE. IIpy no3uposke
HCO6XO}1MMO CJICI0BATh MEKIYHAPOAHBIM PEKOMEHIALNAM.

OCHOBaHHU

Dermis

Hypodermis

CIIOCOBb NPUMEHEHMUSI:
HWHbekuuonHas uria
Dnuaepmuc

Jlepma

T'unonepma

Vyactok WHBCKUHH JTOJKCH 6LITB YHUCTBIM U CyXHUM. Ecnu Juist
NPOTHPAHHS Y4acTKa UCIIOJIb30BAINCH AHTHCEIITHKH (Taknue  , KaK
OTUIIOBBII CIIHPT), HEOOXOUMO JaTh UM HCIIAPUTHCS MPEKIE, YEM
TIPOU3BOIUTH HHBEKIIMIO.

Bakunna BIDK nomwkHa BBOXMTBCS COTPYIHMKOM, OOYYEHHBIM

TEXHHKE BBEJICHHS BHYTPHKOKHBIX HHbEKIMi. Bakimny HeoOXxomaumo

BBOJIMTH ~MCKJIIOUMTENBHO BHYTPHKOKHO NpPHOIM3HTENIBHO —Ha

rpaHuIle BepXHEl U CpeiHel TpeTH HapyXKHOU MOBEPXHOCTH ILIeya

(HaJ IeTBTOBHIHO# MBIIIIEH B 30HE KPEIUICHUS K TICYEBOH KOCTH),

co0III0/1ast HIKEYKA3aHHBIE YCIIOBHSL

* OOpasyiiTe KOXHYIO CKIaAKy MpH MOMOMM OONBIIOTO H
YKa3aTeIbHOTO MalbIeB

*  Mria nomkHa ObITh BBEICHA MEUICHHO [OYTH NApajLIeIbHO
TIOBEPXHOCTHOMY CITIOKO KOKH (CPE30M BBEPX) MPHOIM3UTENBHO
Ha 2MM B IOBEPXHOCTHBIH CII0i 1epMbI

*  Bo Bpemsi BBEICHHS UIJTY JOJKHO OBITH BHIHO CKBO3b IHACPMUC

*  MHbeKIMs NpOM3BOIUTCSA MEUICHHO

aquellos que estén en procesos oncoldgicos (ej. Linfoma, leucemia,
enfermedad de Hodgkin u otros tumores en el sistema reticulo-
endotelial); a pacientes con infeccion por VIH, incluyendo bebés
nacidos de madres con VIH positivo.

La reaccion a la vacuna BCG puede ser exagerada en dichos pacientes
y es posible una infeccion BCG generalizada.

No se puede aplicar la vacuna BCG a pacientes que reciban
tratamiento antituberculosis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA
SU USO

Aunque la anafilaxia es rara, siempre debe haber recursos
disponibles para su tratamiento durante la vacunacion. Cuando sea
posible, los pacientes deberan ser observados en caso de cualquier
reaccion alérgica hasta 15-20 minutos luego de haber recibido la
inmunizacion. La inyeccion aplicada profundamente incrementa el
riesgo de linfadenitis y formacion de absceso.

INTERACION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCIONES:

La vacunacién intradérmica BCG puede ser
simultaneamente con vacunas vivas o inactivadas

administrada

Si de administran otras vacunas al mismo tiempo que la vacuna
BCG, no deben aplicarse en el mismo brazo. Si no se administran al
mismo tiempo, normalmente se debe dejar un intervalo de no menos
de cuatro semanas entre la administracion de las dos vacunas vivas.
Debido al riesgo de linfadenitis regional, se recomienda no aplicar
maés vacunas en el mismo brazo utilizado para la vacuna BCG por
un periodo de 3 meses.

EFECTOS SECUNDARIOS

La reaccion esperada a la administracion de la vacuna BCG incluye
induracién en la zona de inyeccion seguida de una lesion local que
puede ulcerarse algunas semanas posteriores y curarse en algunos meses
dejando una pequefia y deshinchada cicatriz. Puede incluir también el
aumento de tamafio de un nddulo linfatico regional hasta < Icm.

Los efectos secundarios de la vacuna incluyen lo siguiente:

Una respuesta excesiva a la vacuna BCG puede resultar en una
ulcera supurante. Esto se puede atribuir a una inyeccion subcutanea
inadvertida o a una dosis excesiva. Se recomienda mantener la Gilcera
seca y evitar la abrasion (con ropa ajustada, por ejemplo).

Dolores de cabeza sistémicos,
fiebre

Local: aumento de tamario de
noédulo linfatico regional > 1
cm. Ulcera supurante en zona
de la inyeccion.

Poco comiin
(>1/1000,<1/100)

Complicaciones  sistémicas
diseminadas BCG tales como
osteitis o reacciones alérgicas
de osteomielitis, incluyendo
reacciones anafilacticas

Local: linfadenitis supurativa,
formacion de absceso.

Raro (<1/1000)

El asesoramiento de expertos se debe buscar de acuerdo al régimen

La vacuna m se puede aplicar a pacientes que reciban corticoesteroides apropiado de tratamiento para el manejo de infecciones sistematicas

sistémicos o tratamiento inmunosupresor, incluyendo radioterapia; a

o infecciones locales persistentes luego de la vacunacion de BCG.

*  MeCTO HHBEKLUH JTyHIlle HHYEM HE HAKPBIBATS JUISL yCHIICHISL
sieueGHOro s dexra

Bakuuny BIDK neoOxoammo BBOamTe 1.0MiT mmpumom uist
TO/IKOJKHBIX HHBCKIHIA C JACTICHNIMH, cocTaBistrommmu 1/100m,
OCHAIIICHHBIM KOPOTKO# MTJI0# ¢ KOochIM cpe3om (25 G/0.50MMm mu
25G/0.45mm). He ciiefyeT HCTOIb30BaTh Oe3bIr0IbHbIE ITPUIIB! H
MHOIOpa30BbIe IIPHOOPBI U1k HHBEKIMIT [UIs BBEICHUS BAKLIMHEI.

MMPOTUBOIIOKA3AHUS

Bakumny BIDK  He crneayer nNpHMEHSTh  MAlMEHTaM €
TUMEPYyBCTBUTENBHOCTBIO (aieprueil) K KakoMy-TH00 KOMIIOHEHTY
BAKIUHEI.

Kak mnpaBmiio, ClefyeT OTJIOKHTh BAKIMHALMIO TNalHeHTaM C
rumneprepMueil nin o0UMM HHOULIMPOBAHHBIM COCTOSHUEM KOKH.
HeiiponepMur He sBIseTCs MNPOTHBOIOKA3aHUEM, HO Y4acTOK
HUHBCKIHHU J0JIKCH 6LITI> 633 04aroBbIX ITOpa)l(EHPIﬁ.

Bakiuny BIDK HE cruenyeT TIPUMEHATH TarueHTaM,
HaXOJAIIMMCS HA CHCTEMHOM JIEYEHHH KOPTUKOCTEPOMIAMHU HITH
MMMYHOJIETIPECCAHTAMH, — BKJIOYAsl  JI€YEHHE  HMOHH3HPYIOUIMM
objiyueHneM; —NalMEHTaM, CTPAJAIOIMM  3J0Ka4YeCTBEHHBIMU
dopmamu 3aboneBannii (Hamp., nuMGOMBI, neiikemun, Gose3HH
XOKKMHA W C TIPOYMMH OTTYXOJISIMH PETHKYJI0IHI0TCIHATBHOM
cuctembl); BUY-uHQUUMPOBaHHBIM, BKJIIOYAs TPYIHBIX JeTeid,
PoxIeHHBIX 0T BUY-HHGUIMPOBAHHEIX MaTepeii.

V Bcex BBIIICIEPEYHUCIICHHBIX TPYIT IMalUEHTOB MOXKET OBITH
MOBBIIICHHAs peakiyys Ha BakuuHaiuio  BIDK, Taoke BO3MOKHO
pasBUTHE FCHCPMH3OB&1HHOﬁ HHCpCKLU/IH.

Bakruny BIDK He cnenyeT npUMeHATS MalieHTaM, TPUHIMAIOIIIM
NPOTHBOTYOEPKYJIC3HBIC IPENapaThl.

OCOBBIE YKA3AHUSA U MEPBI IPEJJOCTOPOXKHOCTH
IIPU UCIIOJIb30OBAHUH

HecmoTpst Ha peakocTh aHaHIAKTHYECKOH peakiiui, Habop ULt
OKa3aHHs HEOTJIOKHOI TIOMOIIH JTIOJKCH BCCT/Ia MPUCYTCTBOBATH BO
BpEMs BaKIMHALIMHA. l'lpuka)m‘[oﬁ BO3MOXXHOCTH NMALMUCHTHI JIOJIKHBI
00cI1e10BaThCs Ha HAJIMYHE aJUIEPrYecKoil peakIny B TedeHne 15-
20 MMHYT [10CJI€ BaKI[MHALINH. I/Ill'bel(lll/ll/l, BBE/ICHHBIC C/IMIIIKOM
1y0OKO, YBEIMYMBAIOT PUCK BO3HUKHOBEHMS JUM(aIeHUTa U
abcueanpoBaHus.

B3AMMOJENCTBUE C IPYTUMHU JIEKAPCTBEHHBIMU
CPEJACTBAMM U IPYTUE ®OPMbI B3BAUMOJAENCTBUSA:
Buyrpukoxknyio  Bakumuanmio  BIDK — MokHO  1mpou3BoauTh
OJIHOBPEMEHHO TIPH JIEYEHHH JIPYTUMU UHAKTHBUPOBAHHBIMHU HIIH
JKUBBIMH BaKIIMHAMHU.

BaKLU/IHaLU/IK) JAPYTHMH BAKIIHHAMH HE CIICTYCT MPOU3BOJINTE B TY XKC
pyKy. IIpn oTCYTCTBIM HEOOXOIMMOCTH OJIHOBPEMECHHO# BaKIIMHAIIMH
PEKOMEHJLyeTCs CIeIaTh IepephiB IIPOIOIIKHTEIBHOCTHIO HE MEHee
YEeThIPEX HeJlelh MEKly NPUMEHEHHEM JIBYX Pa3HBIX )KHBbBIX BAKIIHH.
He pexomenyeTcs npoM3BOANTD JaIbHEHIIYIO BAKIIMHALIMIO B TY Ke
PYKy, B KOTOPYIO Ipou3BoAMIack BakuuHauus BLDK na nporsikennn

TpexX MECHALICB H3-3a pHCKa BO3HUKHOBCHHA PETHOHApPHOIO
MdaeHnTa.

MOBOYHBIE D®PEKTbI

Oskupaemasi peakuus Iocie ycrnemHoi Bakuumnanuu  BIDK

3aK/II0YAETCs B BOSHUKHOBEHUH YIIOTHEHHS B MECTE UHBEKLHH,
3aTEM 0YaroBOr0 MOPAKEHHs, KOTOPOE MOXKET YCYTyOuThCs yepes
HECKOJIBKO HEJICNb M 3aKUTh Y€PE3 HECKOIBKO MECSIICB, OCTABHB

SOBREDOSIS

La sobredosis aumenta el riesgo de linfadenitis supurativa y puede
llevar a una formacion excesiva de escaras.

Una sobredosis masiva aumenta el riesgo de complicaciones adversas
de la vacuna BCG.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La vacunacion con la vacuna BCG provoca una reaccion en la
inmunidad celular confiriendo un variable grado de proteccion frente
a la infeccion de M. tuberculosis. Se desconoce la duracion de la
inmunidad luego de la vacunacion de BCG, pero hay algunos indicios
de una advertencia inmunoldgica después de 10 afios.

Las personas vacunadas generalmente se convierten en tuberculinas
positivas después de 6 semanas.

La prueba positiva a la tuberculina indica una reaccion del sistema
inmunolégico debido posiblemente a una previa vacunacion con
BCG o a una infeccion micobacteriana. Sin embargo, la relacion entre
la reaccion posterior a la prueba positiva de tuberculina y el grado de
proteccion adquirido por BCG permanece siendo poco claro.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes: glutamato de sodio Diluyente: Inyeccion de
cloruro de sodio BP (0,9% p/v)

Incompatibilidades
La vacuna BCG no debe mezclarse con otros medicamentos.

Periodo de validez

24 meses a partir de la fecha de fabricacion, si el producto es
almacenado correctamente segtin se recomienda en las condiciones
de almacenado. Desde el punto de vista microbiologico, se debe
utilizar el producto inmediatamente después de la reconstitucion.

1 d

Pr i peciales para el
La vacuna debe ser almacenada a una temperatura 5 + 3 °C (antes y
después de la reconstitucion) No congelar. Almacenar en el envase
original para protegerlo de la luz.

Naturaleza y contenido del envase

La vacuna BCG en el vial ambar de vidrio Tipo I con tapon de
bromobutilo y capsula de aluminio. 1,0 ml de diluyente para
inyeccion de cloruro de sodio BP (0,9% p/v) en ampolla de vidrio
Tipo I.

Un vial de vacuna reconstituida contiene 1 ml, correspondiendo a
20 dosis (0,05 ml) /10 dosis (0.1ml)

INSTRUCCION DE USO Y ADMINISTRACION
Reconstitucion:

Para la reconstitucion se debe utilizar inicamente el diluyente
provisto con la vacuna BCG

No se puede limpiar el tapon de goma con ningtin antiséptico o
detergente. Si se usa alcohol para limpiar el tapon del vial, este debera
evaporarse antes de insertar la aguja de la jeringa en el mismo.

La vacuna se debe inspeccionar visualmente antes y después de

la reconstitucién por cualquier particula extrafia y también antes

de la administracion. Utilizando una jeringa con una aguja larga,
transferir al vial el volumen del diluyente especificado en la etiqueta.
Invertir cuidadosamente el vial varias veces para resuspender
el BCG liofilizado completamente. NO AGITAR. Dar vueltas
cuidadosamente al vial de la vacuna re-suspendida antes de extraer

nebounbIoit HeyeTkuii pyOen. Takke peakius MOKET BKIIIOYATh
yBEJIMYEHHE PErHOHAPHBIX JIMM(pATHIECKUX Y3708 Ha <lcM.

TToGounbIe 3 peKThI IPUMEHEHHS BAKIHHBI BKIIIOYAIOT CIICyIOLIee:

M30biTouHas OTBETHAS peakiys Ha BakmHy BIDK Moxer npusectu
K paspeIBy  f3BBI. 3TO TAaKXK€ MOXKECT 6I>ITB BBI3BAHOBBCACHUCM
MHBCKUUM MOJAKOXKHO II0 HEOCTOPOXKHOCTH WM 4YpEe3MEpHOU
J1030ii. PaHe ciie/tyeT faTh MOJACOXHYTh, H30eras Ipu 3TOM TPEHHS
(HampuMmep, ¢ 0eXKI0i).

CHCTCMaT“‘iCCK"C TOJIOBHBIC
Goum, xKap.
Peziko Berpeyarommecs

peaKIum MecTHbIC: yBEINUCHHE

PErHOHAPHBIX THM(pATHYECKHX

y3110B >1cM.
(>1/1000,<1/100)
S13Bo0oOpasoBaHue ¢ pa3pbIBOM
SI3BBI B MECTE MHBCKIIMH.

Takne cuctemuse
jmccemuHnpoBanHbie BCK
YCIOKHCHHUS, KaK OCTHT HIIH
OCTCOMHEIIHT; aJlIepruIecKue
PeaKIMH, BKITFOYas
aHa(HIAKTHICCKHE PEAKITHH.

Kpaiixe penko
BCTPEUAIOLIUECS PCAKLIMH

Penko (<1/1000) MectHble: THOIHOE
BOCTIAJICHHE JTUM(ATHIECKOro

y3I1a, abcLeIMpoBaHue.

HeoGxoaumo 06paTuThes 3a KBaTM(HIIMPOBAHHON KOHCYIbTalMeH
OTHOCHTECJIBHO MOJAXOALICTO JICYCHUS M CXEMBI IIPUEMA MPErapaToB
JUIs yCTPAHEHUsl CUCTEMHBIX ldll(l)CKLll/lﬁ WM TIOCTOAHHBIX MECTHBIX
MHEKIMH, BOSHUKIINX BeIeACTBHE BakimHawmn BIDK.

NEPEJIO3UPOBKA

Ilepeno3upoBka yBeNMYUMBACT PUCK BO3HMKHOBEHHs TIHOHHOIO
BOCTIAJICHUA ﬂPIMd)aTVl‘{eCKOTO y31a W MOXKET TMPHBECTH K
HM30BITOYHOMY PyOLICBAHUIO.

UYpesmepHOe HapylIeHHe HOPM JO3UPOBKHM YBEIHYHBACT PHCK
BO3HHKHOBEHHSI HE)KEIIATEIBHBIX OCIIOKHEHHI OT TIpHEMa BaKIHHBI
BLDK.

DAPMAKOJIOTHYECKUE CBOMCTBA

Ipuem BakiwmHbl BLDK BBI3BIBaCT MMMYHHEIH KJICTOUHBII OTBET,
00ecrneYnBAOMINIA U3MEHSIEMYIO CTEIICHD 3AIUThI OT 3aPaXKEHHUs.
MuKpobakTepusaMu  TyOepKynesa. IIponomknTensHOCTh  JeiicTBrs
MMMYHHO# 3a1UThl nocnie BakimHaimu LK HensecTHa |, o1HaKo

€CTh  HEKOTOpble CBHIETENLCTBA  PAHHEr0  IIPEIYIpPexkIeHuUs
MMMYHHTETa Yepes JeCATh JIeT.
BakuusnpoBaHHbie 00BITHO CTAHOBATCS

TYOepKy/IMHIOI0KHTEIbHBIMU YEPE3 LIECTh HeJIelb.

TlonoxutenbHas TyOepKynMHOBas Npoba 0003HAYaeT HanM4He
OTBETA HMMyHHOﬁ CHUCTCMBbI HA TPEAMECTBYOMINE BAKIIMHAIIHT

BIDK wm wHa MukobGakrepuaibHyro uHpexumio. OnHako
B3aHMOCBSA3b MEKIY PE3yJIbTaTOM TyOepKyIMHOBOMH NPOOKI Y paHee

BAKIIMHUPOBAHHBIX H CTCICHBIO 3ALUTHI, KOTOPYIO BBI3bIBACT EH}K

BakUMHAIMA, OCTACTCA HEH3BECTHOI.

DPAPMAINEBTUHYECKHUE XAPAKTEPUCTHKH
Bcenomorarenbubie BemecTsa: I'iryramMar Hatpust

Pas6asurens: ®usnonornueckuii pacrBop mwis uHbekuui (bD)
(0,9%-it BoAHBIH pacTBOP XJIOPHIA HATPHUS)

cada dosis. Al extraer en la jeringa, la suspension de la vacuna podra
verse homogénea, algo opaca.

La vacuna debe usarse inmediatamente después de la reconstitucion.
Cada vacuna no utilizada o material de desecho debe ser desechado
de acuerdo a los requisitos locales.
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